Veterinar- und Lebensmit- QM-Dokument

teliberwachungsamt LM-05-MBL-101-BAR
Am Markt 1 Version 04
16225 Eberswalde rev07-05-2024

Tel. 03334 214-1600

Fax 03334 214-2600

EG-Zulassungsverfahren

Zulassungsantrag und Zulassungsunterlagen

Der Antrag auf Zulassung muss schriftlich bei dem ortlich zustandigen VLUA ge-
stellt werden.
Dem Antrag sind folgende Unterlagen beizufligen:
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Betriebsdaten (Betriebsspiegel einschlief3lich produktspezifischem Beiblatt),
Nachweise der Zuverlassigkeit (z. B. Fuhrungszeugnis, Handelsregisteraus-
zug, Meisterbrief, Mangelbericht der zustandigen Behorde o. &.),
Malstabsgetreuer Betriebsplan einschlie3lich eines Maschinenaufstellplanes
mit eingezeichneten Personalwegen und Warenfluss (Produktionsablaufen,
Personalhygiene),

Leitungsnetz- und Zapfstellenplan (Programm und Ergebnisse der Trinkwas-
seruntersuchung einschlief3lich eines Versorgungsplanes mit Markierung und
Nummerierung der Zapfstellen erforderlich) sowie Abflusssystem,

Nachweise Uber die Lagerung und Entsorgung der beseitigungspflichtigen
Stoffe,

Nachweise Uber eine Be- und Entliftung,

Reinigungs- und Desinfektionsplane mit Nachweisen tUber durchgefihrte visu-
elle und mikrobiologische Erfolgskontrollen,

Programm und Dokumentation zur betrieblichen Eigenkontrolle der sensori-
schen und mikrobiologischen Beschaffenheit der Produkte,
Schadlingsbekampfungsplan mit Beschreibung der Bek&dmpfungsstellen, An-
gabe der verwendeten Bekdmpfungsmittel sowie Nachweise tber Art und Er-
gebnisse der durchgefiihrten Uberwachungsmafnahmen,

Havariekonzepte (z. B. Malihahmen bei Stromausfall ...),

Schulungsprogramm und Bescheinigungen Uber die Belehrung nach § 43 des
Infektionsschutzgesetzes,

Schulungsprogramm und Bescheinigungen tber die betriebliche Hygiene (Hy-
gieneschulung),

Nachweise Uber Kihlkapazitat sowie die Dokumentation der taglichen Tempe-
raturregistrierung,

das System oder Verfahren zur Rickverfolgbarkeit mit einem Register fir den
Wareneingang,

das System oder Verfahren zur Rickverfolgbarkeit mit einem Register fir den
Warenausgang,

ggf. ein Sachverstandigengutachten.

Im Falle zugelassener Verarbeitungs- und Herstellungsbetriebe zusatzlich

O

eine schriftliche Darstellung des Herstellungsverfahrens mit Angabe der Pro-
zessstufen (fir jede Produktart),
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[1 die Gefahrenanalyse und Ermittlung der kritischen Kontrollpunkte fir jede Pro-
duktlinie,
[0 das Uberwachungs- und Kontrollverfahren fiir die kritischen Kontrollpunkte.

Zulassungsverfahren

Das Zulassungsverfahren lauft gemaf3 Artikel 148 der Verordnung (EU) Nr.
2017/625 in einer feststehenden Systematik ab:

Nach Eingang eines Zulassungsantrags eines Lebensmittelunternehmers fuhrt das
zustandige VLUA einen Besuch vor Ort durch.

Das VLUA erteilt einem Betrieb die Zulassung fiir die betreffenden Tatigkeiten nur,
wenn der Lebensmittelunternehmer nachweisen kann, dass sein Betrieb die ein-
schlagigen Anforderungen des Lebensmittelrechts erfuillt.

Die Zustandigkeit der Zulassung obliegt den Landkreisen und kreisfreien Stadten.

Zulassungsbescheid

. Im Zulassungsbescheid werden unabhangig vom zuzulassenden Tatigkeitsbe-
reich und von den Voraussetzungen, die sich aus spezifischen hygienerechtli-
chen Forderungen ergeben, mindestens Auflagen aufgenommen, die den Le-
bensmittelunternehmer dazu verpflichten, die zustandige Behorde von einem
Wechsel in der Verantwortlichkeit, von grundlegenden baulichen oder anderen
die Einrichtung betreffenden Veranderungen oder wesentlichen Anderungen in
den Produktionsbereichen zu unterrichten.

" Die Zulassung wird bezogen auf die jeweilige Betriebsstatte und Tatigkeit (Ta-
tigkeitsbereich) sowie auf die betreffenden Tierart/en erteilt.

Das zustandige VLUA lasst einen Betrieb fiir die jeweiligen Tatigkeitsbereiche
gemal Anhang Il der VO (EG) Nr. 853/2004 zu, z. B.:

[1 Schlachten (] Zerlegen (] Verarbeiten
von Fleisch der Tierart Rind, Schwein, Schaf, Ziege, Einhufer, Gefligel, ha-
senartige Tiere, Farmwild und/oder Wildfleisch

[J  Herstellung oder Behandlung von Hackfleisch, Fleischzubereitungen oder Se-
paratorenfleisch

[1  Herstellung von Fleischerzeugnissen

[  Verarbeitung oder Sammeln von Rohmilch oder Molkereiprodukten

[]  Herstellung oder Verarbeitung von Fischereierzeugnissen

[] Herstellung von Flussigei oder Eiprodukten, Be- oder Verarbeitung von Eiern/
Eiprodukten oder fir die Verpackung von Eiern (Eierpackstellen)

[1 Herstellen oder Sammeln von Gelatine oder Kollagen

[]  Verarbeiten oder Sammeln von ausgelassenen Fetten und Grieben

[1 Bearbeiten oder Sammeln von Magen, Blasen und Darmen

[1 Herstellen von Sprossen

[1 Catering / GroRRkiichen

[1 Kuhllager (] Umpackbetrieb [ Lagerung

von Lebensmitteln tierischen Ursprungs
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Identitatskennzeichen

Die Zulassungsnummer wird durch die zulassende Behodrde (zustandiges
VLUA) gemaR Anhang Il der VO (EG) Nr. 853/2004 erteilt.

Die Ausnahme nach § 2 Absatz 5 Satz 4 AVV LmH zur Beibehaltung der bis-
herigen Zulassungsnummer ist nur anwendbar, wenn die Zulassung des Be-
triebes bezogen auf die zugelassenen Tatigkeiten inhaltlich keine Anderung
erfahrt.

Die Zulassungsnummer wird im Zulassungsbescheid festgelegt und tber eine
Internetbasierte Liste des Bundesamtes fur Verbraucherschutz und Lebensmit-
telsicherheit (sogenannte BLtU-Liste) 6ffentlich bekannt gegeben.

Uberpriufung der Zulassung

Das zustandige VLUA uberprift regelmaRig im Rahmen der amtlichen Kontrol-
len, ob die Zulassungsvoraussetzungen noch weiterhin bestehen. Stellt sie
ernsthafte Versté3e fest oder muss sie die Erzeugung in einem Betrieb wie-
derholt stilllegen und ist der Lebensmittelunternehmer nicht in der Lage, hin-
sichtlich der kiunftigen Produktion angemessene Garantien zu bieten, so leitet
das zustandige VLUA entsprechende Verfahren ein, um dem Betrieb die Zu-
lassung zu entziehen.

Das zustandige VLUA kann die Zulassung eines Betriebes aussetzen, wenn
der Lebensmittel-unternehmer die Gewahr geben kann, dass er die Verstdl3e
innerhalb einer vertretbaren Frist behebt.

Rechtsgrundlagen in derzeit giltiger Fassung

VO (EU) Nr. 2017/625 tber amtliche Kontrollen und andere amtliche Téatigkei-
ten zur Gewahrleistung der Anwendung des Lebens- und Futtermittelrechts
und der Vorschriften Gber Tiergesundheit und Tierschutz, Pflanzengesundheit
und Pflanzenschutzmittel (EU ABI. Nr. L 95, 07.04.2017)

VO (EG) Nr. 852/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
29.04.2004 uber Lebensmittelhygiene (ABI. L 139)

VO (EG) Nr. 853/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
29.04.2004 mit spezifischen Hygienevorschriften fur Lebensmittel tierischen
Ursprungs (ABI. L 139)

Verordnung uUber Anforderungen an die Hygiene beim Herstellen, Behandeln
und Inverkehrbringen von bestimmten Lebensmitteln tierischen Ursprungs
(Tier-LMHV) vom 8. August 2007 (BGBI. | S. 1816, 1828)

Allgemeine Verwaltungsvorschrift tiber die Durchfiihrung der amtlichen Uber-
wachung der Einhaltung von Hygienevorschriften flr Lebensmittel tierischen
Ursprungs und zum Verfahren zur Prifung von Leitlinien fur eine gute Verfah-
renspraxis (AVV LmH) vom 12.09.2007 (BAnz. Nr. 180a),

Dieses Merkblatt dient der Information und nennt Schwerpunkte. Die Ausfihrungen
erheben keinen Anspruch auf Vollstandigkeit. Es kdnnen daraus keine Rechtsan-
spruche abgeleitet werden.

Ruckfragen/Auskinfte erteilt die im Kopf genannte Behdrde
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